PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Daktar 2 % kram

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g kram innehaller mikonazolnitrat 20 mg.

Hjalpamnen med kéand effekt: bensoesyra (E210) 2 mg, butylhydroxianisol (E320) 0,052 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Kram.

Daktar ar en vit kram.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Tinea (dermatofytoser orsakade av Trichophyton-, Epidermophyton- och Microsporum-arter),
kutan candidiasis, pityriasis versicolor.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Svampinfektion i huden:

Kramen utstrykes tunt pa de infekterade hudpartierna tva ganger dagligen. Vid fotsvamp ska
fotterna tvéttas och torkas noggrant fore applikation. Massera forsiktigt in kramen tills den
har gatt in helt i huden. Behandlingsperioden varierar mellan 2-6 veckor beroende pa
lokaliseringen och svarighetsgraden av det infekterade hudpartiet. For att undvika recidiv bor
behandlingen fortga under minst en vecka efter det att symtomen forsvunnit.

Administreringssatt

Endast for kutan anvéndning.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, mot andra imidazolderivat eller mot nagot
hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet

Daktar innehaller 2 mg bensoesyra per gram kram. Bensoesyra kan orsaka lokal irritation och
kan oka risken for gulsot hos nyfodda (upp till 4 veckors alder) pga betydande absorption
genom den omogna huden.

Daktar innehaller 0,052 mg butylhydroxianisol per gram kram. Butylhydroxianisol kan ge
lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller vara irriterande fér 6gon och slemhinnor.

Allvarliga 6verkanslighetsreaktioner inklusive anafylaxi och angioddem har rapporterats
under behandling med lokala beredningsformer av mikonazol. Om tecken pa dverkanslighet
eller irritation uppkommer bor behandlingen avbrytas. Daktar far inte komma i kontakt med
dgonens slemhinna.

Vanlig hygien bor iakttas for att forebygga infektion eller recidiv av infektionen.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det ar ként att systemiskt administrerat mikonazol hdmmar CYP3A4/2C9. Eftersom
biotillgangligheten efter lokal applikation ar begrénsad (se avsnitt 5.2 ) ar kliniskt relevanta
interaktioner mycket sallsynta. FOr patienter som behandlas med perorala blodfértunnande
medel, sasom warfarin, ska forsiktighet iakttas och effekten av behandlingen med det
blodfértunnande lakemedlet bor foljas upp.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Den systemiska absorptionen av topikalt applicerat mikonazol ar minimal (biotillgéanglighet
<1 %). Aven om det inte finns bevis for att mikonazol ar embryotoxiskt eller teratogent hos
djur, sa ska potentiella risker med att anvanda Daktar under graviditet alltid vagas mot de
forvéantade terapeutiska fordelarna.

Amning

Systemisk absorption av topikalt applicerat miconazol & minimal och det &r inte kant
huruvida mikonazol passerar 6ver i brostmjolk. Forsiktighet bor iakttas nar topikalt applicerat
mikonazol anvénds under amning.

Fertilitet

Effekten av mikonazol pa human fertilitet har inte utvérderats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Rapporterade biverkningar fran 21 dubbelblinda kliniska studier pa 834 patienter som fick
mikonazolnitrat 2 % krdm (n=426) och/eller placebo (n=408) presenteras i tabell 1 nedan.

| nedanstaende tabell upptas alla biverkningar klassade efter organsystem och frekvens.
Mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100);
séllsynta (>1/10 0000, <1/1 000); mycket sdllsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data).

| Organsystem | Biverkningar |




Immunsystemet
Ingen kénd frekvens Anafylaktisk reaktion, dverkanslighet,

Hud och subkutan vavnad
Mindre vanliga Brénnande kansla i huden, inflammation i huden,
hypopigmentering

Ingen ké&nd frekvens Urtikaria, kontaktdermatit, hudutslag, erytem,
klada, angio6dem

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Mindre vanliga Irritation, brannande kansla, klada,
ospecificerade reaktioner, varmekansla

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket
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Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom
Overdriven anvandning kan leda till hudirritation, dessa symtom forsvinner vanligen da
behandlingen avbryts.

Behandling
Daktar ar avsedd for topikal anvandning. Skulle oavsiktligt oralt intag av stora méangder ske
ska lamplig stddjande behandling ges.

5) FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Imidazol- och triazolderivat, ATC-kod: DO1AC02
Mikonazol r ett imidazolderivat med, saval in vitro som in vivo, fungicid effekt mot flertalet

patogena svamparter. Verkningsspektrum innefattar bland annat dermatofyter (Trichophyton-,
Epidermophyton- och Microsporum-arter), Candida spp och Pityrosporum spp.

Mikonazol inhiberar biosyntesen av ergosterol hos svampen och férandrar darmed
lipidsammansattningen i det yttre cellmembranet, vilket leder till nekros hos svampcellen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter topikal applikation kvarstar mikonazol i huden i upp till 4 dagar.


http://www.lakemedelsverket.se

Systemisk absorption av mikonazol ar begransad, biotillgangligheten &r lag efter topikal
applikation. Plasmakoncentration av mikonazol och/eller dess metaboliter var métbara 24 och
48 timmar efter applikation.

Systemisk absorption har ocksa setts hos sma barn med blgjdermatit efter upprepad
applicering av mikonazol. Plasmanivan av mikonazol var ej pavisbar eller Iag hos samtliga
sma barn.

Distribution
Absorberad mikonazol ar bunden till plasmaproteiner (88,2%) och réda blodceller (10,6%).

Metabolism och eliminering

Baserat pa data efter oral administrering, den lilla mangd mikonazol som absorberas utsondras
overvagande i faeces bade som ofdrandrad substans och som metaboliter under 4 dagar efter
administering. En mindre mangd oférandrad substans och metaboliter kan ocksa férekomma i
urinen.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sékerhetsbeddmning utéver vad som redan
beaktats i andra delar av produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Pegoxol 7 stearat, oleoylmakrogolglycerider, flytande paraffin, bensoesyra (E210),
butylhydroxianisol och renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

6.3 Hallbarhet
2 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Aluminium tub innehallande 30 gram kram.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

McNeil Sweden AB
Box 4007
169 04 Solna



8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
9176

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1976-06-08
Datum for den senaste fornyelsen: 2006-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-10-19
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